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Mustervertrag mit einem klinischen Priifer

VEREINBARUNG

Zwischen
Prof. Dr. Mabuse
Universititsklinik Dartmore
Abteilung Allgemeinmedizin
Anschrift
im folgenden als Leiter der klinischen Priifung bezeichnet

und
Firma Frankenstein
Forsch-Lab Wiederbelebung
Anschrift

im folgenden als Sponsor bezeichnet

wird die Durchfiihrung der klinischen Priifung (Phase I-IV)

Kontrollierte, multizentrische, Doppelblindstudie zum Vergleich der Sicherheit und Wirksamkeit
von TESTPRAPARAT und REFERENZPRAPARAT bei Patienten mit dem Indikationsgebiet

im folgenden als Priifung bezeichnet
vereinbart.

Der Priifplan zu dieser Studie mit der Nummer ****/* jst Bestandteil dieses Vertrages.

1 Verpflichtungen des Leiters der Klinischen Priifung

Der Leiter der klinischen Priifung verpflichtet sich zu einer Durchfiihrung der Priifung nach den
Grundsitzen der Good Clinical Practice (GCP).

Zu diesem Zweck werden dem Leiter der klinischen Priifung die ihn tangierenden Standard-
Arbeitsanweisungen, die EG-Richtlinie 111/9062/90, die 'investigators brochure' und der Priifplan
iibergeben.

Im Einzelnen verpflichtet sich der Leiter der klinischen Priifung,

e den Priifplan strikt einzuhalten und von diesem nur abzuweichen, wenn es im Interesse von Leben und
Gesundheit der ihm anvertrauten Patienten erforderlich ist

e die Genehmigung der lokalen Ethik-Kommission fiir die Durchfiihrung der Studie einzuholen

e nach dem Aufkldrungsgesprich eine schriftliche Einverstdndniserklarung von jedem Patienten
einzuholen

e alle unerwiinschten Ereignisse dem Sponsor unverziiglich zu melden

e den vom Sponsor bestimmten Monitoren, Inspektoren der Qualitétssicherungseinheit (QSE) und Vert-
retern der Aufsichtsbehdrden Zugang zu allen Studien-relevanten Unterlagen, insbesondere
Quelldaten und Case Reports zu gewdhren

e in den Case Report Forms genau und vollstindig die Studienergebnisse zu berichten
e alle Studiendokumente 15 Jahre lang zu archivieren

e Studienergebnisse vertraulich zu behandeln und nur im Einvernehmen mit dem Sponsor zu
publizieren
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e sich die vom Sponsor iiber den Priifplan hinaus zur Verfligung gestellten Unterlagen wie Standard-
Arbeitsanweisungen, EG-Richtlinie I11/9062/90 und ‘investigators brochure' sorgfiltig zu lesen und
die darin enthaltenen Vorschriften einzuhalten.

Der Leiter der klinischen Priifung erbringt folgende studienspezifischen Leistungen.
In einem Zeitintervall von ## werden ## Patienten rekrutiert

2 Verpflichtungen des Sponsors

Der Sponsor vergiitet dem Leiter der klinischen Priifung den durch die Priifung entstehenden Betreuungs-
aufwand.

2.1 Vergiitung

Nach Abgabe einer vollstindig ausgefiillten, vom Monitor kontrollierten und vom Leiter der klinischen
priifung unterschriebenen Case-Report Form, wird ein Honorar von DM ####### gezahlt.
Bankverbindung #######

2.2 Spenden, Stipendien

Der Sponsor leistet weiter folgende Zahlungen:

2.3 Sachleistung

Der Sponsor stellt folgende Geréte und Materialien zur Verfligung:

Unterschriften:
Datum Ort Leiter der klinischen Priifung
Datum Sponsor
Datum Monitor
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